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1. Đặt vấn đề
Y tế đang bước vào một kỷ nguyên mới -

nơi các cuộc hẹn khám bệnh không còn bắt
đầu bằng tiếng gõ cửa phòng khám mà bằng
một cú chạm trên màn hình điện thoại. Sự
trỗi dậy của trí tuệ nhân tạo (AI), Internet vạn
vật (IoT) và dữ liệu lớn (Big Data) đã làm thay
đổi căn bản cách thức con người tiếp cận, sử
dụng và kiểm soát dịch vụ y tế. Y tế số (digital
health) và y tế từ xa (telemedicine) không còn
là tương lai mà đang hiện diện trong chính

từng trạm y tế, từng nền tảng tư vấn trực
tuyến tại Việt Nam. Từ đại dịch Covid-19 đã
khiến hệ thống y tế toàn cầu buộc phải thích
ứng với công nghệ và Việt Nam cũng không
nằm ngoài làn sóng đó, khi hàng loạt giải
pháp, như: bệnh án điện tử, phần mềm hỗ
trợ chẩn đoán bằng AI hay tư vấn từ xa qua
ứng dụng số đã và đang được triển khai rộng
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rãi. Tuy nhiên, trong khi công nghệ tiến
nhanh thì hệ thống pháp luật hiện hành lại
chưa kịp thích ứng, tạo ra khoảng trống pháp
lý đáng kể liên quan đến trách nhiệm, quyền
riêng tư và an toàn của người bệnh.

Bài viết nhận diện các rủi ro pháp lý nổi
bật phát sinh trong quá trình triển khai y tế
số và y tế từ xa tại Việt Nam; đồng thời, sử
dụng phương pháp kết hợp giữa phân tích
pháp lý truyền thống với phân tích tình
huống thực tiễn từ chính bối cảnh Việt Nam
hiện nay.

2. Y tế số, y tế điện tử, y tế từ xa và trách
nhiệm pháp lý chính trong lĩnh vực y tế: cần
một cái nhìn liên ngành

Việc xem xét ứng dụng AI không nên bị
giới hạn trong khuôn khổ một lĩnh vực đơn
lẻ mà cần được tiếp cận trên phạm vi bao
quát, liên quan đến nhiều lĩnh vực khác
nhau, như: công nghệ, pháp lý, đạo đức và y
tế. Hay nói cách khác, trách nhiệm pháp lý
trong y tế số, y tế điện tử và y tế từ xa mà
trong đó AI là công cụ then chốt thì cần tiếp
cận liên ngành. Nếu chỉ mô tả theo logic
ngành Y, sẽ bỏ sót góc độ pháp lý và công
nghệ. Nếu chỉ theo logic công nghệ, sẽ
không thấy được rủi ro nghề nghiệp và trách
nhiệm. Và nếu chỉ nói về pháp lý mà không
hiểu thực tiễn AI vận hành ra sao thì không
xây dựng được quy định khả thi.

Khái niệm y tế số “Digital health” đang
được sử dụng ngày càng phổ biến nhưng
trong thực tiễn vẫn có sự nhầm lẫn giữa các
thuật ngữ liên quan; là khái niệm rộng nhất,
bao gồm mọi hình thức ứng dụng công nghệ
số trong chăm sóc sức khỏe, AI, Big Data,
thiết bị đeo thông minh cho đến nền tảng
khám bệnh trực tuyến, hướng tới “y tế
xanh”. Ví dụ, một ứng dụng theo dõi nhịp
tim cảnh báo bất thường và gửi dữ liệu tới
bác sĩ là một dạng. Y tế số đang thay đổi
ngành Y tế theo nhiều cách, như: ứng dụng
AI cho chăm sóc dự đoán trong tương lai và
y tế theo dõi sức khỏe; giúp dự đoán bệnh,

theo dõi sức khỏe liên tục, phát hiện sớm
bệnh án tiềm ẩn; hỗ trợ điều trị và theo dõi
sau điều trị.

“E-health” (y tế điện tử) thường dùng để
chỉ các hệ thống thông tin điện tử trong y tế,
như: hồ sơ bệnh án điện tử (EHR), đơn thuốc
điện tử hoặc cổng thông tin quản lý khám,
chữa bệnh. Khác với digital health nói
chung, e-health mang tính hành chính - kỹ
thuật và ít tương tác trực tiếp giữa bác sĩ và
bệnh nhân hơn. Chẳng hạn, việc bệnh viện
sử dụng phần mềm lưu trữ tiền sử bệnh thay
vì hồ sơ giấy là một ứng dụng điển hình của
e-health.

“Telehealth” (y tế từ xa) bao gồm toàn bộ
hoạt động chăm sóc sức khỏe từ xa, như: tư
vấn sức khỏe, theo dõi bệnh mãn tính, giáo
dục y tế qua mạng. Trong khi đó, khám,
chữa bệnh từ xa (Telemedicine) chỉ là một
phần của telehealth, tập trung vào hoạt
động khám, chẩn đoán và điều trị bệnh từ
xa. Sự phân biệt này có ý nghĩa pháp lý trong
việc xác định phạm vi hành nghề và điều
kiện cấp phép. 

Y tế từ xa nổi bật với các ưu điểm, như:
sự nhanh chóng, thuận tiện, dễ tiếp cận và
chi phí thấp… không chỉ giúp quá trình
khám, chữa bệnh được duy trì thông suốt,
kịp thời và chất lượng mà còn hỗ trợ bảo
đảm an toàn phòng dịch. Ngoài ra, hệ thống
y tế từ xa ở Việt Nam cũng đang được hoàn
thiện với các chức năng, như: nhận diện
giọng nói, khuôn mặt…, giúp hỗ trợ tối đa
cho người già hoặc không biết chữ. Như vậy,
vai trò của y tế từ xa, giúp hiện thực hóa
những ý tưởng trong việc khám, chữa bệnh
cũng như đào tạo tuyến dưới. Điều này được
ví như các bác sỹ của bệnh viện đang sở hữu
‘cánh tay thứ ba”1.

Cùng với sự mở rộng về hình thức dịch
vụ, số lượng chủ thể tham gia vào quy trình
khám, chữa bệnh cũng tăng lên. Ngoài ra,
còn có cơ sở y tế (có thể là cơ sở y tế công



lập, cơ sở y tế tư nhân, cơ sở có yếu tố nước
ngoài), nhà phát triển phần mềm (đơn vị
thiết kế và lập trình các công cụ phần mềm
dùng trong y tế, ví dụ phần mềm AI hỗ trợ
bác sĩ chẩn đoán hình ảnh X-quang, MRI
hoặc phân tích dữ liệu xét nghiệm) và nhà
cung cấp nền tảng số (đơn vị xây dựng và
vận hành hệ thống hạ tầng kỹ thuật số, dùng
để kết nối các bên tham gia y tế từ xa, ví dụ
hệ thống gọi video, nền tảng đặt lịch khám,
truyền tải kết quả khám, lưu hồ sơ bệnh án).
Việc nhiều chủ thể cùng tham gia làm phát
sinh tình huống trách nhiệm pháp lý đan
xen vì quy trình khám, chữa bệnh số do
nhiều bên cùng tham gia, khiến ranh giới
trách nhiệm không rõ ràng, đặc biệt khi xảy
ra sự cố, khó xác định ai là bên chịu trách
nhiệm chính2.

Cần phải có cơ chế xác định và xử lý vi
phạm pháp luật trong lĩnh vực này, theo đó,
chủ thể có thẩm quyền của Nhà nước tiến
hành áp dụng những biện pháp cần thiết để
buộc chủ thể vi phạm pháp luật phải chịu
những hậu quả bất lợi3. Từ thực tiễn đó, có
thể nhận diện bốn nhóm trách nhiệm pháp
lý chính trong lĩnh vực y tế số và y tế từ xa,
là: (1) Trách nhiệm dân sự, như: bác sĩ kê sai
thuốc do hệ thống AI hiển thị nhầm thông
tin, gây thiệt hại cho bệnh nhân. (2) Trách
nhiệm hành chính, chẳng hạn cơ sở y tế
triển khai khám bệnh từ xa nhưng không có
giấy phép hợp lệ. (3) Trách nhiệm hình sự
nếu xảy ra hậu quả nghiêm trọng do lỗi cố ý
hoặc vi phạm nghiêm trọng quy tắc chuyên
môn. (4) Trách nhiệm nghề nghiệp, liên
quan đến các quy định về đạo đức y khoa và
kỷ luật nội bộ.

Sự phân biệt rõ ràng về khái niệm, chủ
thể và loại trách nhiệm pháp lý sẽ là nền
tảng cần thiết để đánh giá hệ thống pháp
luật hiện hành, từ đó, xây dựng khung pháp
lý thích ứng với sự phát triển của y tế số
trong bối cảnh Việt Nam. 

3. Rủi ro đa chiều và những thách thức
trong việc xác định trách nhiệm pháp lý
trong y tế số, y tế điện tử và y tế từ xa  

Việc khám, chữa bệnh từ xa tại Việt Nam
phát triển mạnh mẽ, đặc biệt là trong đại
dịch Covid 19. Chẳng hạn, Bệnh viện Nhi
đồng 1 đã kết nối với các tỉnh, thành phố
phía Nam để triển khai dịch vụ này. Tuy
nhiên, sự cố mạng và lỗi dữ liệu gây rủi ro
chẩn đoán sai đã diễn ra trên thực tế nhưng
vấn đề trách nhiệm pháp lý lại thiếu rõ ràng.
Hay lỗi chẩn đoán từ hệ thống hỗ trợ AI hoặc
phần mềm tự động. Ví dụ, nếu AI chẩn đoán
hình ảnh phổi bị nhiễu và đưa ra kết luận sai,
bác sĩ dựa vào đó để kê thuốc không phù
hợp. Ngoài ra, việc thiếu kết nối mạng ổn
định hoặc lỗi truyền dữ liệu cũng có thể dẫn
đến chẩn đoán sai, mất thông tin bệnh án
hoặc gửi nhầm hồ sơ giữa các bệnh nhân.
Những sự cố này không hiếm gặp trong các
mô hình khám, chữa bệnh từ xa ở vùng nông
thôn hay việc dữ liệu y tế bị tiết lộ ra ngoài,
ví dụ qua một nền tảng gọi video kém bảo
mật sẽ xâm phạm quyền riêng tư bệnh
nhân4. Đây chính là những rủi ro nghiêm
trọng phát sinh khi khám, chữa bệnh từ xa có
ứng dụng AI.  

Một rủi ro nữa cũng phát sinh đó là vai
trò của bác sĩ trong khám bệnh từ xa. Đây là
vấn đề cũng cần được xác định rõ về mặt
pháp lý. Sự rủi ro càng gia tăng khi bác sĩ
không được đào tạo đầy đủ hoặc không có
quyền kiểm soát các công cụ hỗ trợ kỹ thuật
mà mình sử dụng trong quá trình khám dẫn
đến những sai sót y khoa.

Không chỉ bác sĩ mà tính phức tạp còn
nằm ở chỗ việc xác lập trách nhiệm liên đới
giữa các chủ thể: bác sĩ, bệnh viện và nhà
cung cấp nền tảng hoặc phần mềm sẽ như
thế nào khi có sự cố xảy ra. Ví dụ, trong một
ca khám từ xa dẫn đến sai sót, bác sĩ có thể
lập luận lỗi thuộc về phần mềm hiển thị sai
dữ liệu; bệnh viện lại cho rằng nền tảng kỹ
thuật do bên thứ ba cung cấp. Nếu không có
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cơ chế phân định trách nhiệm rõ ràng, người
bệnh sẽ là bên chịu thiệt thòi lớn nhất trong
tranh chấp. Hoặc khi bệnh nhân khám qua
ứng dụng của một doanh nghiệp công nghệ
nhưng bác sĩ là người từ bệnh viện tuyến
huyện, nền tảng gọi video lại do một bên thứ
ba vận hành thì nếu xảy ra lỗi kỹ thuật hoặc
chẩn đoán sai, rất khó xác định ai là người
chịu trách nhiệm chính.

Pháp luật hiện hành chưa có mô hình
phân chia trách nhiệm tương thích với cấu
trúc đa tầng như vậy. Từ các tình huống này,
có thể thấy, hệ thống pháp luật hiện hành
chưa đủ linh hoạt để xử lý rủi ro pháp lý đa
chiều trong môi trường y tế số5. Các điều
khoản về trách nhiệm nghề nghiệp, bảo
hiểm rủi ro và quyền của bệnh nhân hiện
vẫn dựa chủ yếu vào mô hình y tế truyền
thống. Điều này đặt ra nhu cầu cấp thiết
phải xây dựng một khung pháp lý mới phù
hợp với đặc thù công nghệ và cấu trúc phân
mảnh của dịch vụ y tế hiện đại.

Một trong những khoảng trống rất lớn là
sự thiếu vắng quy định về tiêu chuẩn kỹ
thuật và trách nhiệm pháp lý đối với các
phần mềm chẩn đoán, hệ thống hỗ trợ điều
trị hay ứng dụng AI trong y tế6. Nhiều bệnh
viện đang thử nghiệm các phần mềm phân
tích hình ảnh X-quang, CT, MRI nhưng chưa
có cơ chế thẩm định độc lập hay cấp phép
lưu hành như với thuốc hoặc trang thiết bị y
tế. Điều này khiến việc xác định trách nhiệm
khi có sai sót trở nên lúng túng, cả về phía
bệnh viện lẫn nhà phát triển7. Ngoài ra, vấn
đề quyền riêng tư và bảo mật dữ liệu cá
nhân trong y tế vẫn chưa được luật hóa một
cách rõ ràng và hiệu quả8. 

Dù Nghị định số 13/2023/NĐ-CP ngày
17/4/2023 về bảo vệ dữ liệu cá nhân đã có
hiệu lực nhưng chưa có quy định đặc thù áp
dụng cho lĩnh vực y tế, nơi chứa đựng các
thông tin nhạy cảm và có nguy cơ bị lạm
dụng cao. Việc bệnh nhân bị rò rỉ thông tin
khám, chữa bệnh trên nền tảng trực tuyến

hiện chưa có cơ chế bồi thường và xử lý rõ
ràng. Chẳng hạn, năm 2022, nhiều sản phụ
tại Bệnh viện Từ Dũ phản ánh việc nhận
được các cuộc gọi quảng cáo dịch vụ y tế sau
khi khám tại bệnh viện, dấy lên nghi ngờ về
việc thông tin cá nhân bị lộ9. Sự cố này cho
thấy, nguy cơ xâm phạm quyền riêng tư khi
dữ liệu y tế không được bảo vệ đầy đủ trên
các nền tảng trực tuyến. 

Theo thông tin từ Bộ Y tế, từ năm 2018,
Bộ đã đặt mục tiêu xây dựng hồ sơ sức khỏe
điện tử cho toàn dân, tuy nhiên, tiến độ triển
khai không đồng đều giữa các địa phương,
nhiều nơi thực hiện chưa đúng hướng dẫn
kỹ thuật. Hơn nữa, chưa có quy định đầy đủ
về quyền riêng tư, quyền kiểm soát dữ liệu y
tế của người dân trong hệ thống này. Trên
thực tế, tính đến tháng 10/2024, mới có 32,1
triệu sổ sức khỏe điện tử được tạo lập, trong
đó 14,6 triệu công dân đã tích hợp sổ này
qua ứng dụng VNeID10. Như vậy, đến nay,
mục tiêu có hồ sơ sức khỏe điện tử cho mỗi
người dân vẫn chưa đạt được. 

4. Giải pháp xây dựng khuôn khổ pháp lý
về y tế số, y tế điện tử và y tế từ xa

Thứ nhất, cần xem xét việc ban hành
một đạo luật riêng về y tế số, hoặc ít nhất là
bổ sung một chương độc lập trong Luật
Khám bệnh, chữa bệnh (sửa đổi, bổ sung
năm 2023). 

Pháp luật hiện hành vẫn chưa nhận diện
đầy đủ các hình thức cung cấp dịch vụ
khám, chữa bệnh thông qua công nghệ số,
đặc biệt là các hình thức mới, như: khám
bệnh tự động, hỗ trợ chẩn đoán bằng AI, hay
kết nối đa chủ thể qua nền tảng số. Điều này
dẫn đến sự thiếu vắng các quy định có tính
điều chỉnh trực tiếp và thực tiễn. Các hệ
thống học sâu và mô hình ngôn ngữ lớn
(LLM), cần được kiểm định thường xuyên,
đồng thời phải chịu sự giám sát về đạo đức,
minh bạch và bảo vệ quyền riêng tư của
người bệnh. Đây là yêu cầu cấp thiết mà
pháp luật không thể tiếp tục đứng ngoài11.
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Thứ hai, khẩn trương xây dựng và ban
hành hệ thống tiêu chuẩn kỹ thuật bắt buộc
đối với các nền tảng số, công cụ AI và hệ
thống hỗ trợ chẩn đoán được sử dụng trong
y tế. 

Mọi phần mềm có chức năng can thiệp
vào quy trình khám, chữa bệnh từ ứng dụng
AI hỗ trợ chẩn đoán đến nền tảng kết nối
bệnh nhân đều phải được kiểm nghiệm độc
lập và cấp phép chính thức bởi cơ quan có
thẩm quyền12. Việc thiếu cơ chế kiểm soát
kỹ thuật không chỉ tạo ra khoảng trống về
quản lý chất lượng mà còn khiến việc xác
định trách nhiệm pháp lý trở nên mơ hồ khi
xảy ra sự cố y khoa do lỗi phần mềm. Trong
môi trường y tế số, nơi một dòng mã có thể
thay thế cho một quyết định chuyên môn thì
kiểm định kỹ thuật chính là tuyến phòng thủ
đầu tiên bảo vệ người bệnh.

Thứ ba, pháp luật cần quy định rõ nghĩa
vụ cung cấp thông tin đầy đủ, kịp thời và dễ
hiểu cho người bệnh trong quá trình sử
dụng các công cụ kỹ thuật số hỗ trợ khám,
chữa bệnh. 

Hệ thống pháp luật cũng cần bắt buộc
các nền tảng số lưu vết toàn bộ quá trình
khám bệnh dưới dạng dữ liệu có thể truy
xuất được nhằm phục vụ việc giải trình, kiểm
tra nội bộ và xử lý tranh chấp khi phát sinh.
Trong môi trường số, nơi ranh giới giữa con
người và thuật toán ngày càng mờ, lưu vết dữ
liệu chính là công cụ bảo đảm mọi hành vi
chuyên môn đều có trách nhiệm đi kèm.

Thứ tư, xác lập rõ cơ chế phân chia trách
nhiệm giữa các chủ thể tham gia vào hệ sinh
thái y tế số, bao gồm bác sĩ, cơ sở y tế, doanh
nghiệp công nghệ và nhà cung cấp nền tảng
kỹ thuật số. 

Trong môi trường truyền thống, trách
nhiệm thường được quy trực tiếp cho bác sĩ
hoặc bệnh viện. Tuy nhiên, trong y tế số, quá
trình khám, chữa bệnh có thể là kết quả của
chuỗi tác động phức hợp giữa thuật toán

phân tích, nền tảng vận hành và con người
ra quyết định. Việc thiếu một cơ chế phân
tầng trách nhiệm rõ ràng dễ dẫn đến hiện
tượng đùn đẩy trách nhiệm và nghiêm trọng
hơn là khiến người bệnh không biết phải
khiếu nại ai khi gặp sự cố y khoa.

Một trong những hướng tiếp cận khả thi
là áp dụng mô hình “phân tầng trách nhiệm
theo chức năng”13. Theo mô hình này, trách
nhiệm được xác lập tương ứng với mức độ
kiểm soát và vai trò cụ thể của từng chủ thể
trong chuỗi cung ứng dịch vụ y tế số, cụ thể:
(1) Bác sĩ và cơ sở y tế vẫn là người chịu trách
nhiệm về quyết định chuyên môn cuối cùng
(ví dụ: kê đơn, chỉ định xét nghiệm) và có
nghĩa vụ kiểm chứng các kết quả do hệ
thống AI đề xuất, tương tự như nghĩa vụ
“kiểm soát quy trình” trong luật nghề
nghiệp y khoa. (2) Doanh nghiệp công nghệ
phát triển phần mềm phải bảo đảm độ
chính xác, khả năng cập nhật và công bố
minh bạch các giới hạn của thuật toán (ví
dụ: cảnh báo phần mềm không áp dụng cho
bệnh nhân dưới 18 tuổi). (3) Nhà cung cấp
nền tảng kỹ thuật số (ví dụ: nền tảng lưu trữ
hồ sơ sức khỏe hoặc thực hiện tư vấn từ xa)
chịu trách nhiệm về tính bảo mật, độ tin cậy
của đường truyền và bảo đảm thời gian
phản hồi đúng chuẩn dịch vụ. (4) Bệnh viện
hoặc tổ chức y tế đóng vai trò điều phối toàn
bộ quy trình, có nghĩa vụ lựa chọn các đối
tác công nghệ có uy tín và ký kết hợp đồng
dịch vụ rõ ràng về ranh giới trách nhiệm
giữa các bên.

Quan trọng hơn, trách nhiệm pháp lý
trong y tế số không chỉ phát sinh khi có hành
vi vi phạm pháp luật mà còn có thể hình
thành từ các nghĩa vụ đã cam kết trước như
trong hợp đồng, quy chuẩn nghề nghiệp
hoặc tuyên bố với bệnh nhân. Như vậy, kể
cả khi không có lỗi rõ ràng, các bên vẫn có
thể bị truy cứu trách nhiệm dân sự, hành
chính hoặc đạo đức nghề nghiệp nếu không
thực hiện đúng cam kết. Chẳng hạn, có thể
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bị kiện bồi thường thiệt hại nếu cam kết
nhưng không thực hiện đúng (như: một
công ty công nghệ cam kết AI có độ chính
xác 90% nhưng thực tế chỉ 60% gây hậu quả);
hoặc có thể bị xử phạt hành chính vì không
tuân thủ quy định kỹ thuật bắt buộc hoặc
quy trình cấp phép.

Thứ năm, thiết lập cơ chế bảo hiểm trách
nhiệm nghề nghiệp phù hợp với đặc thù của
dịch vụ y tế số. 

Bảo hiểm không chỉ đóng vai trò chia sẻ
rủi ro giữa các bên mà còn tạo ra vùng đệm
pháp lý giúp bác sĩ, kỹ thuật viên và các nhà
cung cấp nền tảng y tế số yên tâm hành
nghề trong điều kiện không chắc chắn về
pháp lý. Đồng thời, người bệnh cũng được
bảo đảm  quyền lợi bồi thường nhanh chóng
mà không cần chờ đợi quá trình kiện tụng
kéo dài. Bên cạnh đó, việc thành lập các hội
đồng chuyên môn độc lập để xử lý tranh
chấp trong lĩnh vực y tế từ xa là một bước đi
cần thiết14. Những hội đồng này sẽ đóng vai
trò thẩm định yếu tố chuyên môn, giúp sàng
lọc các xung đột kỹ thuật trước khi đưa vụ
việc ra hệ thống tư pháp. Điều này không chỉ
góp phần giảm tải cho tòa án mà còn nâng
cao chất lượng phán quyết thông qua đánh
giá chuyên sâu của giới chuyên môn. Trong
bối cảnh công nghệ phát triển nhanh hơn
tốc độ lập pháp, cơ chế mềm như bảo hiểm
và hội đồng chuyên môn chính là những
công cụ hiệu quả để tăng cường khả năng
thích ứng của hệ thống pháp luật.

5. Kết luận
Trong thời đại số, công nghệ số không

còn đứng ngoài cuộc sống của con người
trong lĩnh vực y tế. Từ những cuộc gọi khám
bệnh qua màn hình, đến thuật toán chẩn
đoán thay bác sĩ, y tế số và y tế từ xa đang
dần trở thành “chuẩn mới”. Do đó, luật
pháp không thể đứng ngoài làn sóng này.
Nếu chậm chân, chúng ta không chỉ tụt hậu
công nghệ - pháp lý mà còn có nguy cơ đánh
mất niềm tin của người dân vào hệ thống

chăm sóc sức khỏe mới. Vì vậy, cần phải có
một khung pháp lý đủ linh hoạt để thích
ứng, đủ vững chắc để bảo vệ và đủ nhân văn
để không ai bị bỏ lại phía sau, dù là trong thế
giới thực hay thế giới sốr
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